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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) lamnar synpunkter pa betankandet (SOU 2025:96) vilket
remitterades den 21 oktober 2025.

Allmanna synpunkter

Lif &r branschorganisation for forskande lakemedelsféretag som verkar i Sverige. Vara
medlemmar forskar, utvecklar och producerar lakemedel, och tar aven fram andra produkter
som férbattrar manniskors halsa sasom diagnostik, digitala hjalpmedel och medicinteknik.
Tillsammans star de for en stor del av den verksamhet som gor life science till en svensk
basnaring. Lif besvarar remissen utifran detta perspektiv.

Lif delar i stort Produktivitetskommissionens analys av dagens ekonomiska och samhalleliga
utmaningar pa de omraden som beror de forskande lakemedelsforetagen. Vi instammer att
forutsattningarna fér 6kad produktivitet och tillvaxt ar goda, inte minst inom life science sektorn.

Sedan kommissionens analyser lamnades har dock de geopolitiska forandringarna medfort
stora férandringar fér den internationella Iakemedelsmarknaden.

Den aggressiva handels- och prispolitik pa lakemedelsomradet som férs av den amerikanska
administrationen medfor att svensk konkurrenskraft behdver starkas for att fortsatt attrahera
investeringar fran forskande lakemedelsforetag till vart land. Presidentordern om
lakemedelsprissattning, den sa kallade Most Favored Nation-modellen (MFN), och hot om tullar
tillsammans med krav pa lakemedelsforetagen att forbinda sig till stora investeringar i USA
syftar till att Europa ska ta sin del av utvecklingskostnaderna fér nya innovativa lakemedel och
att USA ska sluta finansiera mer an sin andel. Detta sker genom tryck pa okad finansiering och
Okade priser i Europa, och genom atgarder som ska skapa konkurrensférdelar for USA. Denna
nya utmaning 6kar graden av angelagenhet att genomféra férandringar for 6kad
konkurrenskraft i Sverige, sa som Produktivitetskommissionen i flera fall féreslar. Den snabba
utvecklingen staller dock krav pa ytterligare atgarder for att bibehalla en konkurrenskraftig life
science sektor i Sverige. Manga andra lander ser just nu Over sina strategier och vidtar
atgarder for att starka incitamenten att attrahera forskande lakemedelsféretag. Risken for
uteblivna investeringar i saval produktion som forskning och utveckling, till exempel kliniska
provningar, som risken for uteblivna lanseringar av nya lakemedel och ytterst férsamrad tillgang
till ”Akemedel galler aven for Sverige. For svensk del behdver staten ta ett 6kat ansvar for
innovation inom lakemedelsomradet och uttala en tydlig viljeinriktning och ett 6kat
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budgetatagande. Lakemedel behdver ses som en investering, inte en Kortsiktig kostnad, for att
skapa storsta mojliga samhallsekonomisk vinst och fortsatt bidra till 6kad tillvaxt, folkhalsa och
resiliens. Lif har redan patalat detta i olika sammanhang och avser att aterkomma.

Nedan foljer mer detaljerade synpunkter pa kommissionens texter, bedomningar och forslag.

Kapitel 3 Teknisk utveckling forskning och innovation

Forskning, teknisk utveckling och innovation ar centrala drivkrafter for Sveriges langsiktiga
produktivitet och konkurrenskraft. Lif delar kommissionens bedémning att goda ramvillkor for
naringslivets investeringar i FoU och innovation ar avgérande for produktivitetsutvecklingen.

Kommissionen ser behov av att bredda och férenkla det nuvarande FoU-avdraget och féreslar
att forslagen i betdnkandet Skatteincitament for forskning och utveckling (SOU 2025:3) bor
genomforas. Lif delar kommissionens bild att det finns behov av att forstarka incitamenten for
FoU-investeringar. Sedan kommissionen lamnat sitt betankande har ytterligare férslag ldmnats
inom detta omrade i betankandet Skatteincitament fér forskning och utveckling (SOU 2026:1).
Lif forordar att forslaget om forhdjt kostnadsavdrag genomférs.

Lif anser att betdnkandets resonemang om patent behéver nyanseras for lakemedelsomradet.
For lakemedel ar robust och forutsagbar immaterialratt en direkt forutsattning for FoU-
investeringar, givet langa utvecklingstider, hdg risk och stora kapitalbehov. Eventuella
slutsatser om patentsystemets nackdelar far inte leda till oavsiktliga férsvagningar av
innovationsklimatet.

Lif delar bedémningen att IP-kompetens behdver starkas, sarskilt for sma life science-bolag
och akademiska spin-outs. Riktade stodstrukturer bor utvecklas dar |P-strategi, datahantering,
avtal och regulatorisk planering hénger ihop redan i tidig fas. Vidare instammer Lif i att Patent-
och registreringsverket har en viktig roll i innovationssystemet och bor varnas aven i ljuset av
EU:s enhetliga patentsystem. For life science ar tillgang till nationell patentkompetens och
kvalificerad radgivning sarskilt vardefull fér mindre bolag och samverkansprojekt.

Den internationella konkurrensen om féretagens forskningsinvesteringar ar mycket hard —
Sveriges forskningspolitik behdver darfér sékerstalla att resurser allokeras sa att internationellt
konkurrenskraftiga miljéer kan utvecklas och uppratthallas. Lif ser positivt pa kommissionens
forslag om att inratta en foérsdksverksamhet med fristdende forskningsinstitut inom exempelvis
medicin. Det &r dock avgdrande att inte alltfor snavt avgransa uppdraget till sddana
forskningsinstitut givet den hdéga graden av konvergens mellan olika sektorer, inte minst teknik
och medicin. Lif ser det ocksa som avgérande att utdver forskningsfinansierande myndigheter
att ocksa naringslivet ges mojlighet att delta i att identifiera lampliga forskningsinriktningar for
att sakerstalla att forskningsinvesteringar inom ramen for instituten ocksa tydligt koppla
naringslivets behov och mgjlighet till samverkansforskning.

Kommissionen foéreslar en ny myndighet for forskningsfinansiering av forskning av banbrytande
karaktar. Lif ar positiv till detta och till ett omtag avseende organiseringen av statens
forskningsfinansiering for det behdvs ett mer andamalsenligt system.
Forskningsfinansieringsutredningen ldamnade 2023 sitt betdnkande Ny myndighetsstruktur foér
finansiering av forskning och innovation (SOU 2023:59). Givet de omfattande férslag till
forandring av organiseringen av statliga forskningsfinansiarer i relation till kommissionens
forslag bor ett helhetsgrepp tas. En statlig forskningsfinansiering som bidrar till att i an hogre
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grad driva 6kad produktivitet genom FoU ar beroende av en moderniserad organisation av
statens forskningsfinansierande myndigheter i sin helhet dar en forskningsfinansierande
myndighet for forskning av banbrytande karaktar bor ges plats.

En valfungerande samverkan mellan akademi och naringsliv ar avgérande for att 6ka spridning
och implementering av forskningsresultat och darigenom ocksa starka Sveriges
konkurrenskraft. Lif instdmmer i kommissionens bedémning att kopplingen bor starkas.
Forenade anstallningar sdsom professor of the practice ar ett bra forslag for att starka
kopplingen. Inom life science-omradet ar erfarenheterna goda av férenade anstallningar mellan
akademi och region inom ramen for klinisk forskning och Lif staller sig positivt till utbkade
mojligheter till férenade anstallningar 6ver sektorsgranser.

Forskningsinstitut kan ha en viktig funktion i att fungera som brygga mellan akademi och
naringsliv. Lif instdmmer i kommissionens férslag om att se éver roll, organisation och
finansiering av RISE for att sakerstalla ratt roll och forutsattningar att fungera som en sadan

brygga.

Kapitel 4 Digitalisering och Al

Lif delar kommissionens beddémning att osakerheten kring hur existerande regelverk rérande
data och integritetsskydd ska tolkas behéver minskas. Vidare tillstyrker Lif kommissionens
forslag att se dver tillampningen av dataskyddsférordningen (GDPR) i Sverige for att
sakerstalla att den inte blir striktare an i andra EU-lander. For kliniska provningar,
registeruppfdljning, dataldnkningar och Al-baserade beslutsstdd ar det avgérande med en
forutsagbar och harmoniserad tolkning av GDPR mellan regioner, myndigheter och
etikprovningsinstanser, sa att Sverige uppfattas som ett rattssakert och forskningsvanligt land.

Lif tillstyrker forslaget att i storre utstrackning anvanda regulatoriska sandlador for att testa nya
digitala I6sningar och betonar att dessa bor utformas med faktiska life science-tillampningar i
atanke. Det galler sarskilt multicenterstudier, registerbaserade uppféljningar, algoritmvalidering
samt saker datadelning mellan vard, akademi och naringsliv.

Vidare valkomnar Lif kommissionens férslag om 6kade investeringar i forskningsinfrastruktur
och berakningskraft, men vill understryka att satsningarna aven bér starka klinisk
forskningskapacitet, exempelvis genom prévningsstdd, registerkopplingar och datafunktioner,
inte enbart preklinisk och teknisk forskning.

Kommissionen gor bedomningen att staten bor ta ett mer strategiskt grepp om
kompetensforsorjningen. Lif delar denna beddmning och anser att ett tydligare fokus pa klinisk
forskning och prévningsgenomférande bor inkluderas. Brist pa exempelvis
studiesjukskoterskor, datamanagers och biostatistiker utgor i dag en flaskhals for bade
vardutveckling och internationell konkurrenskraft.

Kapitel 17 Halso- och sjukvard

Kommissionen beskriver att nya och befintliga lakemedel har potential att 6ka produktiviteten
och effektiviteten i halso- och sjukvarden, samt att det finns en risk att en mer produktiv och
effektiv halso- och sjukvard kan begransas av viljan att halla nere de offentligfinansiella
utgifterna for lakemedel. Lif delar denna bild och kommissionens beddmning att statens bidrag
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for lakemedelsférmaner inte bor inordnas i det generella statsbidraget. Var bedémning ar likt
Vardansvarskommitténs forslag (SOU 2025:62) att staten bor utdka sitt ansvar aven till
rekvisitionslakemedel och vacciner. Vi instdmmer i kommissionens resonemang om att
franvaron av statlig finansiering kan leda till regleringsmisslyckanden med negativ paverkan pa
produktivitetsutvecklingen i ekonomin och pa effektiviteten i halso- och sjukvarden. Samt att det
riskerar att forsamra forutsattningarna for forskning och innovation.

Lif instammer i kommissionens beskrivning att ett scenario dar Sverige inte prioriterar att
anvanda nya lakemedelsbehandlingar riskerar att leda till att Sveriges attraktivitet for
foretagsinvesteringar paverkas negativt. Vi vill understryka att anvandning av modern
internationell standardbehandling i svensk halso- och sjukvard ar en forutsattning for att
Sverige ska vara ett attraktivt land for kliniska provningar. Om nya lakemedel inte
implementeras i klinisk praxis forsvaras mojligheten att genomféra prévningar dar relevanta
jamférelsebehandlingar kravs. Sverige bor darfor korta tiden fran regulatoriskt godkannande till
klinisk anvandning och minska regional variation i inférandet.

Vidare delar Lif beddmningen i att precisionsdiagnostik och avancerade terapier skapar nya
mdjligheter, men vill betona att detta kraver systemférandringar. Sverige behdver en nationellt
samordnad modell for inférande och uppfdljning av precisionsdiagnostik och ATMP, inklusive
datafangst, laboratoriekapacitet och jamlik tillgang, for att sakra bade patientnytta och
forskningsférutsattningar. Socialstyrelsens uppdrag att etablera en nationell
samordningsstruktur for en jamlik och jamstalld implementering av precisionshalsa inom
svensk halso- och sjukvard och regionernas nationella fardplan fér precisionsmedicin ar viktiga
initiativ i denna riktning.

Gallande halsodata instammer vi med kommissionens beddémning att detta i hogre utstrackning
bér kunna nyttjas for primar- och sekundaranvandning. Sverige bér kunna anvanda sina unika
register och datakallor mer strategiskt for klinisk forskning, inférande av nya lakemedel och life
science-investeringar. En sammanhallen modell fér sekundaranvandning av halsodata kan
starka bade forskning, innovation och produktivitet i halso- och sjukvarden. Vi instdmmer i att
en nationell digital infrastruktur med tydliga interoperabilitetskrav ar en grundférutsattning for
effektiv datadelning och for genomférandet av EHDS. Det &r positivt att staten nu tar ett
tydligare ansvar for gemensamma standarder, da fragmenterade I6sningar utgor ett konkret
hinder for multicenterstudier, registerforskning och implementering av nya behandlingar.

Lif instdmmer i Produktivitetskommissionens bedémning att preventionsinsatser bor starkas
och prioriteras och tillstyrker férslaget att ge Folkhdlsomyndigheten och Socialstyrelsen ett
gemensamt uppdrag att utforma ett nationellt reformprogram for starkt egenvard.
Reformprogrammet bor dven omfatta prevention, tidig diagnostik/screening, ett forstarkt
nationellt vaccinationsprogram samt fortsatta insatser mot antibiotikaresistens.

Kommissionen beskriver att malsattningen bor vara att 6ka invanarnas halsokunskap (s.k.
halsolitteracitet) genom kunskap om och verktyg for att omhanderta lindrigare besvar och
genomfdra férebyggande insatser sjalva och darmed skapa utrymme for resursallokering till
individer med stdrre vardbehov. For att na malet maste lakemedelsbehandlingar, inklusive
antibiotika, vacciner och screening/tidig upptackt sarskilt belysas i reformprogrammet. Ett
nationellt reformprogram for starkt egenvard bidrar aven till motstandskraft i en osaker tid.

Ratt lakemedelsanvandning i ratt tid leder till battre behandlingsutfall, farre komplikationer,
minskad belastning pa sjukvarden, minskad sjukfranvaro och hogre livskvalitet. Sarskilt vid
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kroniska sjukdomar, som exempelvis astma/KOL, diabetes och hjart-karlsjukdom, har
lakemedel bidragit till att minska behovet av vard och forhindra fértida dod, vilket bidrar till
hogre ekonomisk tillvaxt och effektivare anvandning av samhallets resurser.

Genom att starka patienternas mojligheter att sjalva hantera vanliga och lindriga akommor,
med hjalp av receptfria Iakemedel, kan betydande resurser frigéras. En nyligen gjord analys
visar pa en potential pa éver 2,7 miljarder kronor arligen, samtidigt som koerna i varden kan
kortas, folkhalsan férbattras, produktiviteten 6kar och resiliensen starks. Ytterligare
reformpotential finns i inforandet av ett sa kallat farmaceutsortiment som ar under beredning.

Prevention, tidig upptackt och egenvard behdver integreras i vardens alla led — fran policy till
patientmote. Malsattningen for det av kommissionen féreslagna nationella reformprogrammet
for starkt egenvard bor darfor utvidgas till att sakra ndédvandig samverkan mellan beslutsfattare,
vardgivare, naringsliv, patienter och medborgare.

Med vanliga halsningar

f.

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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